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<c<S\ (54) Title: IMPLANT CONSISTING OF BONE MATERIAL 

< 

^ (54) Bezeichnung: IMPLANTAT AUS KNOCHENMATERIAL 

& 

v=1 (57) Abstract: The invention relates to a vertebral column implant for intercorporal fusion on the vertebral column, consisting of a 
^ body which consists of bone material and which is curved in the direction in which it extends longitudinally. The size of the implant 
2^ is adapted to the intermediate vertebral space available between adjacent vertebrae after the intermediate vertebral body has been 
s=l removed. 
© 

Q (57) Zusammenfassung: Ein Wiitelsaidenimplantat zur interkorporellen Fusion an der Wirbelsaule besteht aus einem Korper aus 
Knochenmateriah der in Richtung seiner LangserstrecVung gekriimmt ausgebildet ist. Das Implantat ist in seiner Gr6fle an den nach 
Ausraumung des Wirbelzwischenkdrpers vorhandenen Wirbelzwischenraum zwischen benachbarten Wtrbeln angepafit. 



WO 01/32110 



PCT/EP00/10672 



Implantat aus Knochenmaterial 

5 

Die vorliegende Erfindung betxifft ein Implantat zur Verbindung von Kno- 
chen und insbesondere ein Wirbelsaulenimplantat zur interkorporellen 
Fusion von Wirbelknochen, das zwischen zwei zu fusionierende Wirbel- 
10 knochen eingesetzt wird. 

Durch die Degeneration der Bandscheibe, insbesondere des Bandschei- 
benkerns (Nucleus pulposus) kommt es zu einem Hohenverlust im betrof- 
fenen Bandscheibenfach, der mit einer Lockerung des Bandscheibenringes 

15 (Annulus fibrosus) und der Bander verbunden ist. Dadurch wird die Wir- 
belsaule an dieser Stelle instabil. Die Folge ist eine horizontale Verschieb- 
barkeit der Wirbelkorper gegeneinander (Spondylolisthese), die zu Beein- 
trachtigungen der Nervenwurzeln in diesem Bereich und oder des Ruk- 
kenmarks mit daraus resultierenden Schmerzen fuhrt. Ahnliche Sympto- 

20 me konnen nach chemisch-enzymatischer oder physikalischer (Laser) 
Auflosung des Bandscheibenkerns (Nucleolyse) zur Behandlung eines 
Bandscheibenvorfalls auftreten (Postnukleolyse-Syndrom). 

Das Prinzip zur Behandlung dieser Symptome besteht in der operativen 
25 Ausraumung des Bandscheibenkerns und dem Einlegen bzw. Einschieben 
- im Bereich der Halswirbelsaule - eines oder - im Bereich der Lendenwir- 
belsaule - zweier ausreichend stabiler Korper, um die normale Hohe des 
Bandscheibenfaches wiederherzustellen. Gleichzeitig mufi die horizontale 
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Verschiebbaxkeit verhindert werden. Dies geschieht entweder durch das 
Implantat selbst oder durch zusatzliche Metallimplantate (instrumentierte 
Fusion). Diese Implantate unterliegen insbesondere in der Lendenwirbel- 
saule erheblichen Kraften, die zum Bruch des Metallimplantats fuhren 
5 konnen. Es wird daher angestrebt, dafi das Zwischenwirbelinterponat 
mogiichst rasch und solide mit den angrenzenden Wirbelkorpern ver- 
wachst bzw. fusioniert. 

Zur Behandlung von Patienten mit spinalem Trauma oder degenerativen 
10 Leiden an der Wirbelsaule werden im wesentlichen zwei Techniken ange- 
wendet. 

1. Entfernen des Bandscheibenkems und des Knorpels an den End- 
platten, Aufdehnen des Zwischenwirbelraumes auf normale Weite 
15 und Einschieben eines planparallelen oder horizontal leicht keilfor- 

migen Blocks (Smith-Robinson -Technik). 

Aufdehnen des Bandscheibenfaches auf normale Hohe, Bohren ei- 
nes zylindrischen Loches, das beide Wirbelkorper erfafit, und Ein- 
schieben eines zylindrischen Dubels (Cloward-Technik). Der Dubel 
kann dabei entweder ein glatter Zylinder sein oder ein Gewinde auf- 
weisen. 

Ein relativ neues Verfahren zur interkorporellen Fusion an der Lenden- 
25 wirbelsaule ist die posteriore lumbale interkorporelle Fusion in unilatera- 
ler transforaminaler Technik. Hierbei wird das Foramen intervertebrale 
des betroffenen Segmentes einseitig eroffnet, das Bandscheibenfach wird 
ausgeraumt und es werden zur ventralen Absttitzung zwei auf passende 
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Hohe zugeschnittene Titangitterkorbe eingebracht, welche mit Knochen- 
chips gefullt sind. Diese gewebeschonende Methode hat jedoch verschie- 
dene Nachteile. Zum einen konnen die scharfen Kanten der Titankdrbe 
beim Einbringen die Nervenwurzeln beschadigen. Ferner ist eine Lordosie- 
5 rung nicht moglich, da die Korbe praktisch blind eingebracht werden. 
Schliefclich stehen nur die Rander der Korbe zur Verfugung, um den vor- 
handenen Druck aufzunehmen. Das Titan erschwert durch Artefakte und 
in der Computertomographie die Fusionskontrolle. Daruberhinaus ist die 
Implantatentfernung bei Revisionsoperationen aufcerordentlich schwierig. 

10 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht deshalb darin, ein Im- 
plantat zur Fusion von Knochen zu schaffen, das die oben genannten 
Nachteile beseitigt. 

1 5 Die Ldsung dieser Aufgabe erfolgt durch die Merkmale des Anspruchs 1 
und insbesondere durch ein Wirbelsaulenimplantat zur interkorporellen 
Fusion an der Wirbelsaule, bestehend aus einem Korper aus Knochen- 
material, der einen im wesenuichen rechteckigen oder trapezformigen 
Querschnitt besitzt, und der in Richtung seiner Langserstreckung ge- 

20 krummt ausgebildet ist, wodurch eine konvex gekrummte Seite und eine 
konkav gekrummte Seite gebildet ist, und wobei das Impiantat in seiner 
Grofie an den nach Ausraumung des Wirbelzwischenkorpers vorhandenen 
Wirbelzwischenraum zwischen benachbarten Wirbeln angepafct ist. 

25 Ein besonderer Vorteil des Wirbelsaulenimplantats gemafi der Erfindung 
ist durch das verwendete Material gegeben, das aufgrund seines biologi- 
schen Ursprungs und einer speziellen Konservierung keinen Fremdkorper 
darstellt. Daruberhinaus ergibt sich durch die gekrummte Gestaltung des 
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Implantats der Vorteil, dafi es der Form der Vorderkante der Lendenwir- 
belkorper angepafit ist und somit beim Einschieben automatisch in die 
richtige Position kommt. 

5 In der Beschreibung, der Zeichnung und den Unteranspriichen sind wei- 
tere vorteilhafte Ausgestaltungen des Wirbelsaulenimplantats gemafi der 
vorliegenden Erfindung angegeben. 

Der Korper kann erfmdungsgemafi aus prozessiertem, konservierten und 
10 sterilen Knochenmaterial humanen Ursprungs, sogenanntem Allograft, 
oder aus prozessiertem, konserviertem und sterilem Knochenmaterial tie- 
rischen Ursprungs, sogenanntem Xenograft bestehen. Der Korper kann 
aus massivem kortikalem oder auch aus massivem spongiosem Knochen- 
material gefertigt werden, beispielsweise aus Humerus, Femur, Tibia, oder 
15 aus anderen Knochen sowohl von verstorbenen Menschen als auch von 
Tieren, insbesondere aus Knochenmaterial vom Rind oder auch als Hohl- 
korper, der dann mit spongiosem Knochenmaterial aufgefullt wird, herge- 
stellt werden. 

20 Bei einer besonders vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafien 
Wirbelsaulenimplantats weist der Korper eine bananenformige Kriimmung 
und abgerundete Kanten auf. Eine solche Gestaltung des Korpers erleich- 
tert die Applikation des Wirbelsaulenimplantats zwischen den zu fusionie- 
renden Wirbelkorpern, indem die Abrundungen ein Verkanten des Im- 

25 plantats wahrend der Applikation vermeiden. Durch die spezielle Bana- 
nenform ist das Implantat besonders gut an die naturliche Form der Wir- 
belkorperendplatten angepafit und bietet so die grofitmogliche Kontaktfla- 
che zu den Endplatten. Dadurch erfolgt eine mehr physiologische Vertei- 
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lung der Krafte wodurch Druckspitzen und ein durch diese bedingtes Ein- 
sinken des Implantates in die Wirbelkorper vermieden werden. Da durch 
die Kriimmung des Implantates automatisch eine korrekte Positionierung 
erfolgt, ist durch einen trapezformigen Querschnitt auch die Wiederher- 
5. stellung der physiologischen Kriimmung der Wirbelsaule - Lordose - mog- 
lich. 

Besonders vorteilhaft ist es, wenn an dem Korper Einkerbungen oder Ver- 
tiefungen vorgesehen sind, welche die Mitnahme von lose eingebrachtem 
10 Knochenpulver in den Zwischenwirbelraum ermoglichen. Auf diese Weise 
kann beim Einschieben des Implantats in den Zwischenwirbelraum auto- 
matisch Knochenpulver in den konkav gekrummten Bereich des Implan- 
tats eingebracht werden. 
i 

15 Nach einem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung sind Aufnahme- 
offnungen auf einer oder mehreren Seiten des Korpers als Bohrloch mit 
einem Gewinde von vorzugsweise 3 mm Tiefe ausgefuhrt. In diese Gewin- 
debohrungen konnen dann mit passendem Gewinde versehene Applika- 
tionswerkzeuge eingeschraubt werden, um das Implantat positionsgenau 

20 zwischen die zu fusionierenden Wirbel einzubringen. 

Als Material wird fur das Wirbelsaulenimplantat gemafi der vorliegenden 
Erfindung ein geeignetes allogenes oder xenogenes Knochenmaterial der- 
art prozessiert, daft es konserviert, lagerfahig.sowie steril ist und bestim- 
25 mungsgemafi eingesetzt werden kann. Die Konservierung des Knochen- 

materials kann beispielsweise mittels Gefriertrocknung erfolgen. Ein ande- 
res bevorzugtes Verfahren der Herstellung des Knochenmaterials ist die 
Prozessierung durch vorzugsweise Losungsmitteldehydratisierung von na- 



WO 01/32110 



PCTYEP00/10672 



6 

tivem Knochenmaterial mittels eines organischen, mit Wasser mischbaren 
Losungsmittels, z.B. Methanol, Athanol, Propanoi, isopropanoi, Aceton, 
Methyl-Athylketon oder Gemischen dieser Losungsmittel. Die Konservie- 
rung und Sterilisation des Knochenmaterials nach diesem Verfahren ist 
5 auch Gegenstand des Patents DE 29 06 650, dessen Inhalt durch diese 
Bezugnahme in die Offenbarung der vorliegenden Anmeldung aufgenom- 
men wird. 

Dieses Verfahren dient der Herstellung von Transplantatkonserven und 
10 ermoglicht eine Dehydratisierung und Freilegung bis in den Feinbau der 
Fibrille des Knochenmaterials, so dafi das prozessierte Knochenmaterial 
im histologischen Bild eine dem natiirlichen Knochen sehr ahnliche mor- 
phologische Struktur aufweist und somit die gewiinschten Eigenschaften 
des Knochenmaterials erhalten bleiben. Dieses Verfahren der Losungs- 
15 mitteldehydratisierung hat auSerdem den Vorteil, da& im Vergleich zur 
Gefriertrocknung ein wesentlich geringerer apparativer Aufwand erforder- 
lich ist. 

Ferner kann das Knochenmaterial auch durch Losungsmitteldehydratisie- 
20 rung von nativem Knochen mit anschliefiender terminaler Sterilisation, 

insbesondere durch Bestrahlung mit Gamma- Strahlen erzeugt werden. 

Alternativ kann das spongiose Knochenmaterial durch aseptische Prozes- 

sierung von Knochenmaterial ohne terminale Sterilisation erzeugt werden. 

Das Ausgangsmaterial des erfmdungsgemafien Knochenimplantats ist 
25 menschlicher oder tierischer Knochen von ausreichender GroSe. 

Zur Entfemung der Antigenitat wird der Knochen einer osmotischen Be- 
handlung unterzogen. Weiterhin wird zur Denaturierung loslicher Proteine 
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erne oxidative Behandlung durchgefuhrt. Zur Optimierung der Virusinak- 
tivierung kann eine pH-Absenkung auf pH 3 erfolgen oder eine Behand- 
lung mit Natronlauge oder einer anderen DNA/RNA zerstorenden Sub- 
stanz. Der Wasserentzug erfolgt durch organische Losungsmittel, vor- 
5 zugsweise Azeton. Die abschliefiende Sterilisation erfolgt durch energierei- 
che Strahlung, vorzugsweise y-Strahlen mit einem Dosismaximum von 
25kGy. 

Ein so behandelter Knochen behalt seinen naturlichen Mineral-Collagen- 
10 Verbund und Eigenschaften. Dariiberhinaus ist ein so behandelter Kno- 
chen umbaufahig. 

Nachfolgend wird die vorliegende Erfindung rein exemplarisch anhand von 
Ausfiihrungsbeispielen eines erfmdungsgemafien Wirbelsaulenimplantats 
15 unter Bezugnahme auf die beigefugten Zeichnungen beschrieben. Es zei- 
gen: 

Fig. 1 eine Draufsicht auf eine Ausfuhrungsform eines Wirbel- 

• saulenimplantats gemafi der vorliegenden Erfindung; 

20 

Fig. 2 und 3 jeweils mogliche Querschnittsforrnen der erfindungsge- 
mafeen Wirbelsaulenimplantate; 

eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform eines 
Wirbelsaulenimplantats gemaS der vorliegenden Erfin- 
dung; und 



Fig. 4 

25 
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Fig. 5 eine Draufsicht auf eine weitere Ausfuhrungsform eines 

Wirbelsaulenimplantats gemaS der vorliegenden Erfin- 
dung. 

5 In den Figuren bezeichnen die gleichen Bezugszeichen jeweils die gleichen 
Komponenten der dargestellten Ausfuhrungsformen. 

Das in Fig. 1 dargestellte Ausfuhrungsbeispiel eines erfindungsgemafien 
Wirbelsaulenimplantats urnfafit einen Korper 10, der beispielsweise aus 
10 kortikalem, diaphysarem Knochenmaterial z.B. humanen Ursprungs be- 
steht. Dieser Korper 10 ist in Draufsicht grundsatzlich langgestreckt und 
in Richtung seiner Langserstreckung gekrummt ausgebildet. 

Die beiden entgegengesetzten Enden 12 und 14 des Korpers 10 sind abge- 
15 rundet ausgebildet, so dafi sich insgesamt eine bananenformige oder auch 
nierenformige Gestaltung des Grundkorpers 10 ergibt. Zwischen den bei- 
den Enden 12 und 14 besitzt der Korper 10 eine konvex gekrummte Fla- 
che 16 und eine konkav gekrummte Flache 18. 

20 Wie Fig. 1 zeigt, weist der Grundkorper im Bereich seines einen Endes 12 
zwei Aufnahmeoffnungen 20, 22 fur Applikationswerkzeuge auf. Die Auf- 
nahmeoffnungen 20^ 22 sind als Bohrungen ausgebildet, deren Langsach- 
sen nicht zueinander parallel verlaufen. 

25 Im Bereich des gegenuberliegenden Endes 14 ist eine Strukturierung der 
Oberflache des Grundkorpers im Bereich der konkaven Flache 18, vor- 
zugsweise durch Einkerbungen bzw. Vertiefungen 24 vorgesehen, welche 
die Mitnahme von lose zugegebenem Knochenpulver in den Zwischenwir- 



WO 01/32110 



PCT/EP00/10672 



9 

belraum ermoglichen. Durch die vorgesehene Oberflachenstmkturierung 
(in dem dargestellten Ausfuhrungsbeispiel sind drei Einkerbungen vorge- 
sehen) ist die Mitnahme und Verdichtung des Knochenpulvers beim Ein- 
bringen des Knochemimplantates in den Zwischenwirbelraum gewahrlei- 
5 stet. 

Die Fig. 2 und 3 zeigen mogliche Querschnittsformen des Korpers 10 ent- 
lang der Schnittlinie A-B von Fig. 1 . 

10 Fig. 2 zeigt eine mogliche Querschnittsform in Form eines Rechteckes mit 
abgerundeten Kanten. Fig. 3 zeigt eine trapezformige Querschnittsform, 
wobei die schrag verlaufenden Seiten des Trapezes unter einem Winkel a 
von etwa 3° bis 6° von der Rechteckform abweichen. 

15 Wie insbesondere Fig. 3 zeigt, konnen bei trapezformigem Querschnitt des 
Implantats die schrag verlaufenden Au&enseiten 17, 19 in Richtung der 
konvexen AuSenflache 18 geneigt sein, d. h. in Richtung der Ringmitte des 
ringsegmentformig geformten Implantats. 

20 Fig. 1 zeigt eine im wesentlichen symmetrische Ausfuhrungsform eines 
Wirbelsaulenimplantats. Demgegenuber ist bei der in Fig. 4 dargestellten 
weiteren Ausfuhrungsform eine asymmetrische Formgebung gewahlt, bei 
welcher die Form des Korpers 10* sich in Draufsicht von dem einen Ende 
12 in Richtung des anderen Endes 14 verjiingt. Im ubrigen bezeichnen 

25 gleiche Bezugszeichen gleiche Elemente. Gleichzeitig konnen die in den 
Fig. 2 und 3 dargestellten Querschnittsformen auch bei der in Fig. 4 dar- 
gestellten Ausfuhrungsform Anwendung finden. 
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Wie die Fig. 1 und 4 zeigen, besitzen die Korper 10, 10' die Form eines 
Ringsegmentes, wobei bevorzugt die Form eines etwa 3/ 8 bis 1/2 Ringes 
gewahlt wird. Ferner ist bei der Ausfuhrungsform von Fig. 4 zu erkennen, 
dafi das eine Ende 12 des Korpers 10' breiter ist als das gegenuberliegen- 
5 de Ende 14, urn ein Einfuhren des Implantats in das Foramen interverte- 
brale zu erleichtern. 

Grundsatzlich ist der Korper 1 des Wirbelsaulenimplantats in seiner Gro- 
Se an den vorgegebenen Platz, an dem das Implantat eingesetzt werden 
10 soil, angepafit. Die Aufienabmessungen eines solchen Wirbelsaulenim- 
plantats konnen bei lumbaler Anwendung beispielsweise folgendermafien 
sein: Lange etwa 30 bis 60 mm, Breite etwa 8 bis 20 mm, Hohe etwa 6 bis 
18 mm. 

15 Grundsatzlich besteht die Moglichkeit, dafi das erfindungsgemafie Wirbel- 
saulenimplantat massiv ausgebildet wird, beispielsweise aus kortikalem 
oder aus spongiosem Knochen. Eine alternative Ausfuhrungsform der Er- 
findung sieht vor, daS das Wirbelsaulenimplantat - ebenfalls aus kortika- 
lem pder spongiosem Knochen - als Hohlkorper ausgebildet wird. 

20 

Fig. 5 zeigt eine solche Ausfuhrungsform, bei welcher der Korper 10" einen 
Hohlraum 26 aufweist, der mit spongiosem Knochen 28 gefullt ist. Der 
Hohlraum 26 erstreckt sich im wesentlichen vom Ende der Aufnahmeoff- 
nungen 20, 22 bis in den Bereich der Vertiefungen 24. Hierbei ist der 
25 Hohlraum 26 an die Aufienkontur des Korpers 10" angepaSt. 
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Bezugszeichenliste 

Korper 
Ende 

konvexe Aufienseite 

Aufienseite 

konkave Aufienseite 

Aufienseite 

Aufnahmeoffnung 

Vertiefungen 

Hohlraum 

spongioser Knochen 

Neigungswinkel 
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Anspriiche 



1. Wirbelsaulenimplantat zur interkorporellen Fusion an der Wirbel- 

5 saule, bestehend aus einem Korper (10, 10', 10") aus Knochenmate- 

rial, der einen im wesentlichen rechteckigen oder trapezformigen 
Querschnitt besitzt, und der in Richtung seiner Langserstreckung 
gekrummt ausgebildet ist, wodurch eine konvex gekrummte Seite 
(16) und eine konkav gekrummte Seite (18) gebildet ist, und wobei 

10 das Implantat in seiner GroSe an den nach Ausraumung des Wir- 

belzwischenkorpers vorhandenen Wirbelzwischenraum zwischen 
benachbarten Wirbeln angepafit ist. 

2. Wirbelsaulenimplantat nach Anspruch 1 
15 dadixrch gekeanzeichaet , 

da& der Korper (10, 10', 10") aus konserviertem und sterilem Kno- 
chenmaterial humanen oder tierischen Ursprungs, insbesondere 
aus konserviertem und sterilem bovinem Knochenmaterial besteht. 

20 3. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspriiche 
dadixrch gckcnnzcic'hnct, 

dafi der Korper (10, 10', 10") bananenformig gekrummt ist. 

4. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspriiche 
25 dadurch gekennzeichnct, 

dafi zumindest ein Ende (12, 14) des Korpers (10, 10*, 10") in Drauf- 
sicht vorzugsweise etwa halbkreisformig abgerundet ist. 
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5. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

da£ dieses mindestens eine Aufnahmeoffnung (20, 22) fur ein Appli- 
kationswerkzeug aufweist. 

5 

6. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafe der Korper (10, 10', 10") abgerundete Kanten aufweist 

10 7. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
d a d u r c h g e k e n n z e i c h n e t , 

dafi der Korper (10, 10', 10") die Form eines Ringsegmentes besitzt, 
vorzugsweise eines etwa 3/8 bis 1/2 Ringes. 

15 8. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

da& ein Ende (14) des Korpers (10') schmaler ist als das andere En- 
de (12). 

20 9. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi an einem Ende (14) des Korper (10, 10', 10") Einkerbungen oder 
Vertiefungen (24) vorgesehen sind, welche die Mitnahme von lose 
eingebrachtem Knochenpulver in den Zwischenwirbelraum ermogli- 
25 chen. 



10. 



Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurchg k nnzeichn t, 
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dafi der Korper (10, 10', 10") im Querschnitt trapezformig ist, wobei 
die schrag verlaufenden Seiten unter einem Winkei (a) von etwa 3" 
bis 6° von der Rechteckform abweichen. 

1 1 . Wirbelsaulenimplantat nach Anspruch 10 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi die im Querschnitt schrag verlaufenden Seiten (17, 19) in 
Richtung der konkaven Aufcenflache (18) geneigt sind. 
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